Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/clopram-10-mg-2-ml-im-iv-enjektor-coz-iceren-5
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3FAO1

KULLANMA TALIMATI

CLOPRAM 10mg/2ml I.LM/L.V. enjeksivonluk ¢ézelti iceren ampul
Kas ic¢ine ya da damar icine uygulanir,

Steril-Apirajen

e Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 10 mg metoklopramid hidrokloriir icerir.

o Yardmncr madde(ler): Sodyum kloriir. sodvum metabisiilfit ve enjeksivonluk su.

Bu ilact Kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin sakiavimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veva eczacimza danmisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalaring vermeviniz.

o Bu ilacin kullenwmi sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyinicz.

 Bu talimatta yazilanlara avnen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disnda yiiksek

veya diisiik doz kullammnayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLOPRAM nedir ve ne icin kullanithir?

CLOPRAM’r kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLOPRAM nasil kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CLOPRAM 'in saklanmasi
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Baslhiklar: yer almaktadir.

I. CLOPRAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

CLOPRAM 2 mL renksiz ¢ozelti igeren seffaf’ cam ampul igerisinde kas igine/damar igine
uygulanan bir flagtir. CLOPRAM™n etkin maddesi metoklopramid HCI'dir. Her 2 mL’lik
ampul 10 mg metoklopramid HCl igerir. § ampullilk ambalajlar halinde kullanima
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CLLOPRAM. sindirim sistemindeki besinlerin mide ve bagirsaklarda ilerlemesini saglavan

kaslar tizerinde ctki gosterir.

CLOPRAM™mr en vyaygmn kullanim amaci bulanti ve kusmanin onlenmesi ve tedavi
edilmesidir (antiemetik). CLOPRAM o6zellikle migren ve kanser tedavilerine bagh bulantinin
giderilmesinde etkilidir. Bazi tanm testlerinde de. dmegin mide ya da bagrsak icerisine tiip

verlestirilmesi gerektiginde va da baryum incelemesi sirasinda kullamlabilir,

Ayrica midede asit artis1 scbebiyle olusan rahatsizhigim giderilmesinde de etkilidir.

CLOPRAM 1 vasindan biiviik ¢ocuklarda ameliyat sonrasi bulantt ve kusmada kullanilir.

(ocuklarda baska amagla kullanilmasi 6nerilmemektedir.

2. CLOPRAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLOPRAM" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o (CLOPRAM ig¢erigindeki maddelerden herhangi birine veva metoklopramide alerjiniz
varsa,

¢ Sindirim sistemi kanamalari, mekanik tikanma veya delinmelenn gibi, bu sistemin
hareketlerinin hizlandirilmasinm tehlikeli oldugu haller mevcutsa,

* Mide bagirsak operasyonu sonrasi dénemde iseniz.

¢ Kusmalarimz gebelige bagli ise,

¢ Siddetli bdbrek yetmezliginiz varsa,

o Ekstrapiramidal rcaksiyonlara (kas scrtligi. koordinasyonsuz hareketler. tiikiiriik akmasi.
istemh hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gésteren bir grup rahatsizlik) vol
acabilen diger ilaclarn kullamyorsaniz.

e Sara hastasiysaniz,

o Porfin (karm agisi ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastahk).

o Siddetli astim durumu mevcutsa,
e Siilfite asir1 duvarhhginiz varsa,
e Serebral tahris gibi bulantiya sebep olan durumlar (belirtileri maskeleyebilecegi igin)

mevcuisa,
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o Feokromositomaniz (bobrekiistii bezi kaynakli tiimor) varsa (yiksek tansivon krizine
sebep olabileceginden dolavi).
e Emzirme déneminde iseniz kullanmaymz.

» Bir yasin alindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

CLOPRAM" asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Meme kanseri iseniz,

» Yiiksek tansiyon durumunuz varsa,

o Siddetli ruhsal ¢okiintii (depresyon) durumunuz varsa.

» Parkinson hastasi iseniz.

» Seker hastaliginmz varsa.

o Isitmenizde zayiftama varsa.

e Ishal iseniz,

+ Hamile tseniz.

s Bobrek fonkstyonlariniz zayif ise,

¢ Yash iseniz,

¢ LEkstrapiramidal reaksiyon (kas sertligi. koordinasyonsuz hareketler. tikiiriik akmasi.
istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gésteren bir grup rahatsizhik)
durumunuz varsa bu ilaci dikkatli kullanmiz.

e Uzun siireli veya yiiksek dozlarda tedavi sirasinda; kol ve bacaklarda istemsiz hareketler.
yliz, dudaklar, ¢ene ve dilde anormal hareketler (lardif diskinezi) ortaya ¢ikarsa, tedaviyi

durdurunuz.

(ocuklardaki etkililigi ve givenliliine dair veterli veri meveut olmadigimdan dolayr
CLOPRAM 1 yasindan kiigiik cocuklarda kullamlmamahdir. 18 yas alunda afiz yoluyla

(oral) kullamin dnerilmemektedir.

1 yas Gizeri 18 yas altinda cerrahi sonrast bulant ve kusmanin tedavisinde parenteral (kas igine

veya damardan) olarak kullanilir.

Bu uyartlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danigimiz.

(8]
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CLOPRAM’n yiyecek ve icecek ile kuliamimas

Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemektedir.

Hamilelik

Hacr killanmadan dnce doktorunuza veya eczacuniza damginiz.

Hamilelik kategorisi B dir. Bu kategorideki ilaglar mecbur kalinmadikga kullanidmamalidir.
Bu nedenle hamilelikie ¢ok gerektigi zaman kullanilmalhidir. ancak ilk 3 ayda énerilmez.
Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

darisiniz.

Emazirme
Hacr kullanmadan dnce dokiorunuza veya eczaconza damsiniz,
CLOPRAM™ 1 etkin maddesi metoklopramid anne siitiine ge¢tifinden siit veren annelerde

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimt

CLOPRAM’mm  uyuklama. istemli harcketlerde bozulma. distoni (kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu). gérsel rahatsizhik gibi arag ve makine
kullammum etkileyven van etkileri bulundugu i¢in. ara¢ ve makine kullanan kisiler dikkatli

olmahdir.

CLOPRAM 1n iceriginde bulunan bazi yardimcel maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ubbi iiriin her 2 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’'den az sodyum ihtiva eder; miktarindan
dolayt herhangi bir yan etki gézlenmez.

Sodyum metabistilfit icerir. Nadir olarak siddetli asin duyarlilik reaksiyonlar ve bronglarin

spazmina {bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar CLOPRAM ile etkilesebileceginden 6zellikle 6nem tasimaktadir.
e Sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte CLOPRAM kullanilmamahdir.
CLOPRAM nébet (tutarik) bozukluklart olan hastalarda ndébetlerin sitkhiint ve

siddetini artirabihir,




Serotonerjik tlaglar (SSRI) olarak adlandirifan depresyon tedavisinde kullanilan ilac¢lar
ile birlikte kullanilmasi serotonin sendromu (sersemlik. huzursuzluk. sarhos gibi
hissetme. sicaklik. terleme veya kas sertligi durumu) riskini artirabilir.

Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (6rm: levodopa. bromokriptin. kabergolin) ile
birlikte kullanilmas: bu ilaglarin etkilerini azaltabilir.

Kanmizdaki prolaktin hormon diizeyini azaltan tlaglar (6rn: bromokriptin. kabergolin)
ile birlikte kullanilmast bu ilaclarin tedavi edici etkilerini ortadan kaldirabilir.
CLOPRAM cekstrapiramidal reaksiyonlara (kas sertligi, koordinasyonsuz hareketler.
tikiiriik akmasi. istemli hareketlerde bozukluk gibi belirtilerle kendini gdsteren bir
grup rahatsizlik) yol acabilmektedir. Sebepsiz korku (fobi) veya bir tiir ruhsal
bozukluk (psikoz) i¢in kullamlan ilaglar va da beyine etki eden diger ilaglar gibi
benzer etkilere sahip ilaclar ile birlikte kullanilmamahdir.

Antikolinerjik ilaglar (idrar kagirma tedavisinde kullamilan ila¢lar) CLOPRAM 1n
mide-bagirsak sistemi hareketleri Gizerindeki etkilerini tersine ¢evirir,

Zatire tedavisinde kullanian atovakuon ig¢eren ilaglar ile birlikte kullamimas
atovakuonun kandaki miktarin (dlizeyini) azaltabilir.

Mide bosalma zamamm degistirdiginden metoklopramid mideden emilen ilaglann
(digoksin, simetidin) emilmesini énlerken. ince bagirsaktan emilenlerin (parasetamol
ve aspirin) emilimini artinr,

Narkotik agri kesict ilaglar (6rn. morfin) CLOPRAM™In mide-bagirsak sistemi
hareketleri iizerindeki etkilerini tersine ¢evirir.

Bulanti ve kusma tedavisinde kullamlan diger ilaglar (6, droperidol) da CLOPRAM
gibi ekstrapiramidal reaksiyonlara neden olabileceginden CLOPRAM ile birlikte
kullanilmamaldir.

Stiksametonyum (kaslarin gevsetilmesi amaciyla kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanmilmas1  sitksametonyum néromiiskiiler blokaj (sinir kas kavsaginda sinir
ilctiminin durdurulmasy) etkisini artirir.

Bagisikhik sistemi tepkilerini bastirmak amaciyla [6rmn: organ nakli amelivatlan
sonrasinda va da eklemlerde agrn ve sekil bozukluguna neden olan devaml bir hastalik
(romatoid artrit) veva dzel cilt durumlarinin tedavisinde] kullanilan bir ila¢ olan

Silkosporin ile birlikte kullanilmas: siklosporinin emilimini ve kan diizeyini artirabilir.
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Eger regefeli ya da regetesiz herhangi bir ilact su ando kullamyvorsamz veya son amanlarda

kullemdimz ise liiffen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. CLOPRAM nasil kullamlr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastahgimza bagh olarak 1lacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinlerde (18 vag ve tizeri) bulanti ve kusmanin tedavisi ve giderilmesi i¢in kullanim:
¢ 60 kg ve tizerindeki yetiskinlerde giinde 3 kez 10 mg,
e 60 kg altindaki yetigkinlerde giinde 3 kez 5 mg

Tarmi amach kullanim:
Incelemeden 10 dakika 6nce damar i¢ine tck doz uygulama vapilabilir.
e 60 kg ve tizerindeki kisilere 10 mg.
o 30 ile 59 kg arasindaki kisilere 5 mg.
e 20 ile 29 kg arasindaki kisilere 2,5 mg.
o 15ile 19 kg arasindaki kisilere 2 mg.
e 14 kg’a kadar olan kisilere | mg

Uygulama yolu ve metodu:
CLOPRAM Kkas igine enjeksiyon ya da damar i¢ine yavas enjeksiyon (en az 3 dakikada)

seklinde uygulanir,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanims:

18 yasin alundaki ergenlere ve ¢ocuklara ila¢ uygulanirken riskler degerlendiriimelidir. Dozaj

semalan viicut agirhigina gore hazirlanmah ve etkili olan en diisiik doz ile baslanmalidir.
18 vasin altindaki kisilerde kuilamm:

¢ 00 kg iizerindeki kisilere glinde 3 kez 10 mg,

¢ 30 ile 59 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 5 mg,

o 201le 29 kg arasindaki kisilere giinde 3 kez 2.5 mg,
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o 15i1le 19 kg arasindaki kistlere giinde 2 va da 3 kez 2 mg.
o 10 ile 14 kg arasindaki kisilere giinde 2 va da 3 kez 1 mg.
¢ 10 kg"in altindaki kisilere giinde 2 kez 1 mg

Toplam giinliik doz. kg basina 0.5 mg in tizerine ¢itkmamahdir.

Yashlarda kullanima:
Yaglhilarda kullanmimi yetiskinlerde oldugu gibidir. Yetigkinler icin dnerilen dozlarin Gzerine
¢ikilmamahdir.  Ozellikle vzun  stireli  tedavilerde dozlar uygun sikhklarla pdzden

gecinlmelidir.

Ozel kullanum durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

CLOPRAM, klinik agidan dnemli derecede bobrek va da karaciger yetmezligi olan hastalarda
uzun donem tedavi stiresince dikkatle ve azaltilmis dozlarda kullanilmalidir.

Metoklopramid Kkaracigerde metabolize olur ve metabolitleriyle beraber biiylik bir kismi

bébrek yolu ile atilir.

Eger CLOPRAM 'm etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLOPRAM kullandiysaniz:

Doz asinu tedavisi genellikle semptomatik veyva desteklevici tedavi seklindedir. Asirn dozlarin
alinmas: halinde uyusukluk. yon tayin edememe. huzursuzluk ve ekstrapiramidal reaksiyonlar
gibi belirtiler ortaya cikabilir. Bu belirtiler genellikle 24 saat iginde kaybolur. Acil durumlarda
antikolinerjik ve antiparkinson ilaglar ya da antikolinerjik etkileri olan alerjik hastaliklara
karst etkili ilaclarfa bu tiir belirtiler kontrol altma ahmnabilir. (Orn: 50 mg IM Difenhidramin
HCI, benztropin).

Hastaya gastrik lavaj {(midenin i¢ine tip voluvla sivi gonderilerek yikanmasi ve igeriginin

disart gekilmesi. mide vikanmasi) yapitmalidir.

Hemodivaliz (kanin temizlenmesi islemi) metoklopramidin viicuttan uzaklastirilmasina

vardimel olmamakiadir.



CLOPRAM 'dan kullanmeamz gerekenden fazlasint kullcomngsamz bir doktor veya eczact ife

konusumuz.,

CLOPRAM’1 kullanmayt unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almeaynnz,

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir,

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarina

uymaniz Snemhdir.

CLOPRAM ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerisi diginda tedaviyi sonlandirmayiniz. [lacin kullanimi sirasinda  bir

problemle kargilagirsamiz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum 1laglar gibt CLOPRAM™n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannustir:
( ok yaygm : 10 hastanin en az 1 'inde gorilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yavam gorillen yan etkiler:

¢  Huzursuzluk. sersemlik

Seyrek giriilen yan etkiler;
o Zihin karisikligs. tedirginlik, endise ve ruhsal ¢8kiintii (depresyvon)

s Uykusuziuk. bas agrisi. bag dénmesi




Cok seyrek goriilen yvan etkiler:

Methemoglobinemi ve siilfhemoglobinemi gibi kirtmizi kan hiicresi bozukluklari

Ani disant duyarlilik. bronglarm daralmasi ve cilt reaksivonlarimi da igeren asir
duyarhlik reaksivonlan

Kalp atiminin yavaglamasi. asistol (kalbin diizenli ¢alismasinin durmasi). kalp blogu
lltihap ve bolgesel toplardamar iltihabi

Tardif diskinezi [(agz. dil. kol ve bacak gibi uzuvlarn istemsiz hareketleri) vaslilarda
uzun sdrell metokloprannd tedavisi sonucu gériilebilir]. ekstrapiramidal reaksiyonlar
[parkinsonizm: yiiz. kol ve bacaklarda irade disi istenmeyen hareketler, akatizi
(oturma giicliigil). boyun tutulmasi, g6z kiiresinde irade disi ovnamalar (okilogirik
kriz), bulber tipte konusma ve ¢igneme kaslarmin felci veya tetanoza benzer distonik
reaksivontar (Gegici olup ilag kesildikten sonraki 24 saat icinde kaybolurlar, Cocuk ve

eenglerde vitkksek dozlarda, vashlarda nispeten daha sik goriiliir.)]

Gériilme sikh bilinmeven van etkiler:

Meme ucundan siirekli siit ve benzeri akinti gelmesi ile sonuglanan ylkselmis
prolaktin diizeyleri. diizensiz adet dongisii ve erkekte meme biiviimesi

Ishal

Dokiintl. kasimti. anjioddem (alerji sonucu viiz ve bogazda sisme) ve kurdesen

Kalp attmmin hizlanmasim dengelemek igin kisa siireli diisiik tansiyon gériilebilir,
Feokromositomali (bobrekistii bezi kaynakli timor) hastalara metoklopramid

verilisini takiben viiksek tansiyon krizi périllmiistir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge¢meyven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmnizi hilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan ctki meyvdana gelmesi

durumunda hekiminiz. eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi™ ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali van etki bildirim hatum arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)Y ne bildiriniz. Mevdana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglanis olacaksimiz.



5. CLOPRAM"In saklanmasi

CLOPRAM 't ¢ocuklarin gdremeyvecegi. erisemevecedi yverlerde ve ambalajmda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda. isiktan koruyvarak saklayimiz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalaidaki son kullanma tarifiinden sonra CLOPRAM 1 kullanmayiz.

Bu iiriin ve/veva ambalaj1 herhangi bir bozukluk ig¢erivorsa kullantimamahdir.

Ruhisat saltibi:

VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2
(ankaya / Ankara

Telefon 1 (0312) 427 43 57-58
Faks 1(0312) 427 43 59

Uretim yeri:

IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A S.
Davutpaga Cad. CebeAlt Bey Sok. No:20
34010 Topkap: / Istanbul

Telefon :(0212) 449 00 00

Bu kullanma talimati 21/05/2014 tarihinde onaylanmstr,
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